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REF. | XSYS0017 | ALT/GPT 330 R1: 6 x 44 ml, R2: 3 x 22 ml

FINALIDADE DE USO

Reagente para determinacdo quantitativa de ALT/TGP
(Alanina Aminotransferase) em amostras humanas de soro
e plasma.

Uso em diagnéstico in vitro.

METODOLOGIA
Cinético (IFCC sem fosfato de piridoxal)

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

A série de reagdes envolvidas no sistema de ensaio segue
abaixo:

L-alanina + 2-oxoglutarato ALT[GPT. Piruvato + L-Glutamato

Piruvato + NADH LDH L-Lactato + NAD*

Amostra Piruvato + NADH LDH L-Lactato + NAD*

1.0 grupo amino é transferido enzimaticamente pelo
TGPS/ALAT presente na amostra de alanina para o dtomo
de carbono de 2-oxoglutarato produzindo piruvato e L-
glutamato.

2. O piruvato é reduzido a lactato pela LDH presente no
reagente com a simultanea oxidagio de NADH a NAD*. A
reagdo é monitorada medindo a taxa de diminui¢do da
absorbancia a 340 nm devido a oxidagdo do NADH.

3. O piruvato enddégeno da amostra é rapidamente e
completamente reduzido pela LDH durante o periodo inicial
de incubagdo para evitar interferéncias durante o ensaio.

SIGNIFICADO CLINICO

ALT/TGP estad presente em alta concentragdo no figado e,
em menor grau, nos rins, coragdo, musculo esquelético,
pancreas, baco e pulm3o. Niveis aumentados de ALT/TGP
no entanto é geralmente um resultado de doenca hepatica
associada com algum grau de necrose hepatica tal como
cirrose, hepatite viral e icteria obstrutiva.
Caracteristicamente, ALT/TGP ¢é geralmente superior a
AST/TGO em infecgBes virais como ahepatite toxica,
enquanto para a maioria dos pacientes com doencga
hepatica cronica, ALT/TGP os niveis sdo geralmente mais
baixos que os niveis de AST/TGO. Niveis elevados de
ALT/TGP também foi encontrado em trauma extenso e
doenga muscular, faléncia circulatéria com choque, hipoxia,
infarto do miocdrdio e doenga hemolitica.

COMPONENTES DO REAGENTE

R1

Contém tampdo Tris, pH 7,5 (137,5 mmol/L), L-Alanina(709
mmol/L) e LDH — microbiana (= 2000 U/I).

R2

Contém CAPSO (20 mmol/L), 2-oxoglutarato (85 mmol/L) e
NADH (1,05 mmol/L).

PREPARACAO DOS REAGENTES
Os reagentes sdo liquidos, prontos para uso.

PRECAUC@ES DE MANUSEIO
Somente para uso diagnéstico in vitro.
Deve ser utilizado por profissionais de saude treinados.

COLETA E PREPARAGCAO DE AMOSTRAS

Utilizar amostras de soro ou plasma.

Perda de atividade da ALT/GPT:

dentro de 3 dias a2-8°C <10%
dentro de 3 dias a 15-25°C <17%

Estavel por pelo menos 3 meses a -20°C

Descartar amostras contaminadas.
Todas as amostras devem ser tratadas como potencialmente
infectantes.

Anticoagulantes
Como anticoagulante utilizar heparina ou EDTA.

Substancias Interferentes

As substancias abaixo foram testadas e ndo demonstraram
efeitos clinicos significativos sobre os resultados até as
seguintes concentragdes:

. Hemoglobina até 2,5 g/L

. Bilirrubina até 30 mg/dL

. Triglicerideos até 2000 mg/dL

CALIBRACAO

A calibragdo deve ser feita com o padrdo XL MULTICAL, Ref.
XSYS0034. E recomendavel realizar a calibragdo:

. Apds a troca do lote dos reagentes;

. Conforme exigido pelos procedimentos internos de controle
de qualidade

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Para controle de qualidade, utilizar os controles:
. ERBA NORM, Ref. BLTO0080

. ERBA PATH, Ref. BLT0O0081

RASTREABILIDADE DE CALIBRADORES E PADROES

Este calibrador foi padronizado de acordo com IFCC (sem fosfato
piridoxal).

DADOS PERFOMANCE

Os dados contidos nesta se¢do sdo representativos do
desempenho no sistema ERBA XL. Os dados obtidos em seu
laboratério podem diferir desses valores.

Limite de quantificagdo: 4.4 U..

Linearidade: 360 U.I.

Faixa de medigdo: 4.4-360 U.I.

Precisdo
Repetibilidade (n=20) Média SD cv
(U.1) (u.1) (%)
Amostra 1 58.32 2.52 4.31
Amostra 2 114.72 1.38 1.20
Reprodutibilidade Média SD cv
(n=20) (U.1.) (U.1.) (%)
Amostra 1 40.20 1.20 3.12
Amostra 2 112.8 2.40 1.95

Comparagdo de Métodos

Uma comparagdo entre o XL-Systems ALP/TGP (y) e um teste
comercialmente disponivel (x) usando 40 amostras deram os
seguintes resultados: y = 0,979 x — 1.80 U/|

r=0,996

CONVERSAO UNIDADES
U/Ix0.017 = p kat/I
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VALORES DE REFERENCIA

A37°C:
Homens: acima de 45 U/I
Mulheres: acima de 34 U/I

Recomenda-se que cada laboratério estabelega a sua
faixa normal.

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DISPOSICAO DOS
REAGENTES

Os reagentes ndo abertos permanecem estdveis até o prazo
de validade indicado no rétulo do frasco e do kit quando
armazenados a 2-8°C.

Estabilidade apds aberto: minimo 30 dias se refrigerado (2—
10°C) e ndo contaminado.

TRANSPORTE

O reagente ndo é afetado pelo transporte desde que o
mesmo seja entregue ao destinatario nas condigdes de
temperatura descrita.

DESCARTE

Utilizar as regulamentagdes normativas locais, estaduais e
federais.

INFORMACOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDIC@ES
DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do
produto, desde que os cuidados de armazenamento
indicado nos rétulos e nestas instrugdes sejam seguidos
corretamente.

Em caso de problemas com o produto, o cliente devera
entrar em contato com o SAC (Servico de Atendimento ao
Consumidor) da Erba Diagnostics Brazil.
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PARAMETROS ENSAIO (unidades convencionais)

XL-100 ¥L-200 XL-300/600
Instrument EN100 EM200 EN.380 XL540 ¥L-1000 XL-180
Tast Datails
Test SGPT SG SGFT SGPT SGPT SGPT
Test Code G2 62 G2 G2 62 G2
Fapar Mamea MTIGPT ALT/GPT ALTIGPT ALTIGPT ALTIGPT ALT/GPT
Unit 1 1 L Wi L A
Dacimal Places 1 1 1 1 1 1
WVavdength-Pamary 30 340 340 340 40 340
Wavelength-Secondary ga50 660 850 680 550 660
Assay type Rate-A Fate-A Hate-A Rate-A Hate-A Rate-A
Curve type Lingar Linear Linear Linear Linaar Linaar
M1 St 0 a 0 1] a a
M1 End 0 a 0 ] Q Q
M2 Stant 21 21 20 32 18 21
M2 End i i 30 52 23 a1
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Contral replicates 1 1 1 1 1 1
Coniral interval ad a a a a 0
Reacton Diraction Dacreasing Decraasing Dacraasing Dacreasing Darcraasing Decreasgsing
React. Abs. Uimit 0.5 05 0.5 05 0.5 0.5
Prozone Uimit % a a a a a 0
Prozone Check Upper Upper Uppar Upper Upper Upper
Linsanty Limit % 0 a a 0 0 0
Diefia Abs/Min a a a a a ]
Technical Minimum 4.4 4.4 4.4 4.4 4.4 44
Technical Maximum 36 360 360 350 380 350
Y=aXth
a= 1 1 1 1 1 1
b= a a a a a 0
Faeagent Abs Min 1.1 11 1.1 11 1.1 11
Raagent Abs Max 0 a a 0 0 0
Auta Rerun Na Mo Ma MNa Mo Mo
Total Reagants 2 2 2 2 2 2
Reagent R1 SGPTR1 SGPT R1 SGPTR1 SGPTR1 SGPT R1 SGPT R1
Reagent R2 SGPTRZ SGPT R2 SGPTR2 SGPT K2 SGPT R2 SGPT R2
Raagant B3 MNA MA A MA A MA
Tost Volumes
Test 1 SGPT | SGPT | SGPT | SGPT | SGPT | 5GP
Sample Type | SERUM | SERUM [ SERUM | SERUM | SERUM | SERUM
Sample Volumes
Morma 16 16 16 16 12 16
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Inereasa 32 g2 32 2 24 32
Dilutian Ratia 1 1 1 1 1 1
Dacraase 8 8 i 8 ] 8
Dilution Ratia 5 5 5 5 5 5
Standard valume 16 16 16 15 12 15
Reagent Volumes and Stirrer speed
GT-1 Vialume 160 160 160 160 120 160
R1 Stirrer Speed Medium Medium NA Medium Meadium Medium
RGT-2 Valumea 40 40 40 40 30 40
R2 Stirrer Spead High High NA High High High
RGT-3 Violume 0 0 a a 1] 1]
R3 Fﬁ"e’%ead MA MA MA A MA MA
grence Hanges
Test SGPT SGPT SGPT SGRT SGPT SGPT
Sampe Type SERLM SERLM SER LM SERLUM SERLUM SERLIM
Reference Range Dafault Default Default Default Default Diafault
Category Male
Nomalk Lower Limit Q 0 0 0 a a
Mamnal-Uppar Limit 45 45 45 45 45 45
Panic-Lowar Limit NA A, WA NA MNA A
Panic-Upper Limit A MA MA MA MA MNA
Category Female
Nomal-Lower Limit a a ] a 0 0
MNarmmal-Upper Limit 34 34 34 34 34 34
FPanic-Lowar Limit MA MA MA MNA NA NA
Panc-Upoer Limit Y A M MA A A
__Revision Number
<A-100- <A-200- <A-300V800- <A-B40- <A-1000- <A-180-
Ravisian SGPT-3 SGPT-3 SGPT-3 SGPT-3 SGPT-3 BGPT-3
01.03.2016> | 01.03.2016> | 01.03.2016> | 01.03.2016> | 01.032016> | 01.03.2016>
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PARAMETROS ENSAIO (unidades SI)
XL-100 XL-200 XL-300v600
Instrument EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 ¥L-180
Test Details
Test SGPT SGPT SGPT SGPT SGPT SGPT
Test Code 62 52 62 62 62 62
Report Mama ALTIGPT ALT/GPT ALTIGPT ALTIGPT ALTIGPT ALTIGPT
Uit pkat/ pkat/ pkatd pkat! pkatd pkat/
Decmal Places 2 2 2 2 2 2
Wiavalength-Primary 340 ] 340 340 340 30
Viaveleng h-Secondary 680 50 68l a0 6&0 550
Aszay typa Fate-A Rat-A Fate-A Fat-A Rate-A Rata-4
Curve type Linear Linaar Lingar Linaar Linear Linaa
M1 Start 0 ] ] 1] ] ]
M1 End ] 0 0 0 a 0
M2 Start 21 2 20 32 15 21
M2 End il i 30 52 23 a1
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicals 1 1 1 1 1 1
Control interval a a a a a a
Reaction Direction Decreasing Dacraasing Dacreasing Dacreasing Dacreasing Dacreasing
React, Abs. Limit 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5
Prozone Limi % a a 0 a a 0
Prazone Check Upper Upper Upper Uppér Upper Upper
Linearity Limit % ] 0 0 a a 0
Delta Abs/Min a a 0 a 1] 0
Tachnizal Minimum 0.08 0.08 0.08 0.08 0.08 0.08
Technical Maximum 6.12 612 5§.12 512 612 612
Y=aX+b
A= 1 1 1 1 1 1
b= a a d a a a
Faagent Abs Min 11 1.1 11 11 11 11
Feageant Abs Max 0 0 0 0 a a
Auto Herun L] MNa Ma Mo MNa Ma
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Reagent R1 SGPT R SGPT R1 SGPTR1 SGPT R1 SGPT R1 SGPT R1
Faagent K2 SGPT R2 SGPTR2 SGPT R2 SGPT R2 SGPT R2 SGPT R2
Raagant B3 MA A A& A MA o)
Tes! volumes
last | SGHET SGPT SGPT SGHT SGPT SGPT
Sample Type | SERUM SERLUM SER UM SERUM SERUM SERLUM
Sample Volumes
Momal 16 16 18 18 12 16
Dilution Ratia 1 1 1 1 1 1
|neraase 2 32 32 32 24 32
Dilution R atia 1 1 1 1 1 1
Dacraase 8 8 8 8 ] 8
Dilution Ratia 5 5 5 5 5 5
Standard volume 18 18 15 14 12 18
Reagent Volumes and Stirrer speed
GT-1 Valume 160 160 160 160 120 160
R1 Stmer Speed Medium Medium NA Medium Medium Medium
RGT-2 Valume 40 40 40 40 30 40
R2 Stmer Speed High High MNA High High High
RGT-3 Volume 0 0 a a a a
F3 SI mar SEEd A A A MNA A A
erence Ranges

Tast SGPT SGPT T SGPT T SGHT
Sample Type SERLIM SERLUM SERLM SERLIM SERLIM SERUM
Reference Range Default Default Default Default Default Default
Category Male
Nomal -Lower Limit a a a a a a
Narmal-Upper Limit 077 0.77 077 0.77 0.77 077
Parvc-Lowsar Limit NA MA MNA NA MA MA
Pare-Uppear Lirmit A A A A L A
Category Female
Nomal-Lower Limit a 0 a a a a
Naomal-Upper Limid 0.58 0.58 0.58 0.58 0.58 058
Panic- Lowar Limit MNA MNA NA NA MNA NA
Pane-Uppar Limit WA [N A Mo P, A
Revision Number

<A S-100- <AS5|-200- | <AS-3000600-| <ASI-B40- <A 5l-1000- <AS5180-
Revision BGPT-3 SGPT-3 SGPT-3 SGPT-3 SGPT-3 SGPT-3

01.03.2016> | 01.03 2016 | 01.03.2016> | 01.03.2016> | 01.03.2016> | 01.03. 2016~




